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Определена эффективность различных вариантов профилактической поддер-
живающей фармакотерапии гастроэзофагеальной рефлюксной болезни (ГЭРБ) в за-
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висимости от наличия/отсутствия желудочной метаплазии слизистой оболочки 
пищевода, а также проведен фармакоэкономический анализ предложенных вариан-
тов терапии. Установлено, что прием ингибитора протонной помпы в режиме «вы-
ходного дня» является эффективным (NTT=2) и наименее затратным вариантом 
поддерживающей фармакотерапии ГЭРБ с желудочной метаплазией слизистой 
оболочки пищевода для профилактики появления эрозий. В то время как пациентам 
с ГЭРБ без метаплазии слизистой оболочки пищевода может быть рекомендован 
прием ингибитора протонной помпы в режиме «по требованию» или «выходного 
дня», так как они обладают высокой эффективностью, но меньшей стоимостью по 
сравнению с постоянным приемом лекарственного средства.




лезнь (ГЭРБ) - это состояние, при котором 
рефлюкс содержимого желудка вызывает 
появление беспокоящих пациента симпто-
мов и/или развитие осложнений [1]. ГЭРБ 
является основной причиной изжоги, при-
чиняющей дискомфорт и вызывающей 
снижение качества жизни пациентов. Са-
мым частым осложнением ГЭРБ считает-
ся рефлюкс-эзофагит, который выявляется 
при эндоскопическом исследовании пи-
щевода у 45-80% пациентов с ГЭРБ [1,2]. 
Гораздо реже при ГЭРБ встречаются такие 
осложнения, как стриктура пищевода, пи-
щевод Барретта, кровотечение из язвенно-
го дефекта слизистой оболочки, аденокар-
цинома пищевода. 
В настоящее время ингибиторы про-
тонной помпы (ИПП) являются наиболее 
эффективными лекарственными средства-
ми для лечения рефлюкс-эзофагита по 
сравнению с блокаторами Н2-рецепторов 
гистамина, антацидами и прокинетиками 
[3,4]. При ГЭРБ используется краткосроч-
ная терапия стандартными дозами ИПП 
один раз в сутки в течение 4-8 недель с це-
лью лечения эрозивного эзофагита и купи-
рования симптомов заболевания [5-7]. По-
сле непродолжительного курса пациентам 
назначается длительная поддерживающая 
терапия ИПП с целью профилактики по-
явления эрозий слизистой оболочки пи-
щевода (СОП) и клинических симптомов 
(изжоги и/или регургитации). Кроме того, 
длительная терапия ИПП назначается при 
наличии пищевода Барретта [7]. 
Существует три варианта длительной 
терапии ГЭРБ: терапия «по требованию», 
терапия короткими курсами и ежедневный 
прием ИПП. Терапия «по требованию» на-
значается самим пациентом при появлении 
симптомов заболевания. Он сам устанав-
ливает продолжительность лечения в зави-
симости от своего самочувствия. Терапия 
короткими курсами (прерывистая) может 
иметь различные варианты. Например, на-
значение ИПП в стандартной дозе с часто-
той один раз в сутки в течение двух недель 
при появлении симптомов заболевания или 
назначение ИПП в стандартной дозе в ре-
жиме «выходного дня» еженедельно (в пят-
ницу, субботу, воскресенье) [5,8].
Согласно данным проведенных иссле-
дований, у пациентов с редкими симпто-
мами ГЭРБ может быть эффективно ис-
пользована терапия ИПП «по требованию» 
[9,10]. Терапия короткими курсами может 
быть применена у пациентов с нечастыми 
симптомами ГЭРБ (частота изжоги не бо-
лее двух раз в неделю), а также при эро-
зивном эзофагите степени А и B (по Лос-
Анджелесской классификации эзофагитов) 
[7]. Ежедневный прием ИПП может быть 
рекомендован пациентам с частыми сим-
птомами, а также при рефлюкс-эзофагите 
степени С и D и пациентам с пищеводом 
Барретта (с морфологически подтверж-
денным наличием кишечной метаплазии 
СОП) [7]. 
По данным фармакоэкономического 
исследования, проведенного Минушки-
ным О.Н. и соавторами, прием ИПП (оме-
празола) в режиме «по требованию» может 
быть рекомендован пациентам с неэро-
зивной рефлюксной болезнью с частотой 
изжоги не более двух раз в неделю. В то 
время как прием омепразола в режиме «вы-
ходного дня» у пациентов с неэрозивной 
рефлюксной болезнью, а также с рефлюкс 
– эзофагитом легкой степени является мало 
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эффективным, а также более дорогим [11]. 
В настоящее время известно, что на-
личие в пищеводе эпителия не только ки-
шечного, но и желудочного типа является 
патологическим состоянием, которое мо-
жет быть связано с длительно существу-
ющей ГЭРБ. В проведенном нами ранее 
исследовании был установлен повышен-
ный абсолютный и относительный риск 
(3,2) появления эрозий СОП у пациентов 
с ГЭРБ при наличии желудочной мета-
плазии СОП [12]. 
Так как длительная фармакотерапия 
ГЭРБ связана с большими экономически-
ми затратами, вопрос выбора наиболее 
подходящего варианта лечения является 
по-прежнему актуальным. 
Целью нашего исследования было 
определение эффективности (учитывая 
риск появления эрозий) различных вариан-
тов профилактической поддерживающей 
фармакотерапии ГЭРБ в зависимости от 
наличия/отсутствия желудочной метапла-
зии (ЖМ) слизистой оболочки пищевода 
(СОП), а также проведение фармакоэконо-




ное исследование. Отбор пациентов прово-
дили рандомизированным методом из 320 
пациентов с ГЭРБ. Критерием включения в 
исследование являлось наличие ГЭРБ при 
отсутствии эрозий пищевода по данным 
эндоскопического и морфологического ме-
тодов обследования. Частоту возникнове-
ния эрозий СОП оценивали в группах па-
циентов, получающих лечение в среднем 
через 1,69±1,02 года.
Диагноз ГЭРБ устанавливали согласно 
рекомендациям Монреальского консенсуса 
(2006 г.) – легкие симптомы изжоги и/или 
регургитации, «беспокоящие» пациента в 
течение 2 и более дней в неделю, а также 
симптомы средней тяжести и тяжелые, воз-
никающие чаще 1 дня в неделю [1].
Под «изжогой» подразумевалось нали-
чие чувства жжения различной интенсив-
ности, возникающее за грудиной (в нижней 
трети пищевода) и/или в эпигастральной 
области [13]. Согласно Монреальскому 
определению, под термином «регургита-
ция» понималось попадание содержимого 
желудка вследствие рефлюкса в ротовую 
полость или нижнюю часть глотки [1].
Эндоскопическое исследование выпол-
нялось видеоэзофагогастродуоденоскопом 
фирмы «Олимпус». Эрозивный рефлюкс-
эзофагит определяли при наличии види-
мых дефектов слизистой оболочки дис-
тального отдела пищевода. Все пациенты 
дали добровольное информированное со-
гласие на участие в исследовании.
Во время эндоскопического исследо-
вания всем пациентам проводили прицель-
ную биопсию слизистой оболочки нижней 
трети пищевода. Полученные биоптаты по-
сле проводки материала окрашивали: гема-
токсилином – эозином, азур-эозином, для 
выявления главных клеток фундальных 
желёз, реактивом Шиффа, для выявления 
слизеобразующих клеток. Неинформатив-
ные биоптаты не учитывались.
Использованы следующие схемы под-
держивающей фармакотерапии ГЭРБ: схе-
ма I – ежедневный прием ингибитора про-
тонной помпы (ИПП) в стандартной дозе 
(20 мг омепразола один раз в день), схема 
II – прием ИПП «по требованию» (20 мг 
омепразола при возникновении симптомов 
заболевания, но не более 7 таблеток в ме-
сяц), схема III – прием ИПП в стандартной 
дозе в режиме «выходного дня» еженедель-
но (в пятницу, субботу, воскресенье по 20 
мг омепразола 1 раз в день). 
Распределение на группы осуществля-
ли на основании назначенных схем лечения.
Характеристика групп приведена в та-
блице 1. 
Для оценки эффективности лечения 
использовали таблицу сопряженности (та-
блица 2). 
На основе данных таблицы сопряжен-
ности были рассчитаны нижеперечислен-
ные показатели. Частота событий в кон-
троле (CER – Control Event Rate; [CER=c/
c+d]) и частота событий в эксперименталь-
ной группе (EER – Experimental Event Rate; 
[EER=a/a+b]). Относительное снижение 
риска (RRR – relative risk reduction; RRR = 
[CER-EER/CER]) – относительное умень-
шение частоты неблагоприятных исходов 
в группе лечения по сравнению с таковой 
в контрольной группе. Абсолютное сниже-
ние риска (ARR – Absolute Risk Reduction; 
[ARR = CER-EER]) – абсолютная арифме-
тическая разница в частоте неблагоприят-
ных исходов между группами лечения и 
контроля. Число пациентов, подвергаемых 
лечению для предотвращения одного неже-
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лательного исхода (NNT – number needed to 
treat; [NNT=1/ARR]) [14].
Фармакоэкономический анализ прово-
дили с определением показателя соотноше-
ния затраты/эффективность (СЕА – Сost/
effectiveness analysis; [СЕА = DC/Ef]) – со-
отношение затраты/эффективность (пока-
зывает затраты, приходящиеся на единицу 
эффективности); DC (direct costs) – пря-
мые затраты; Ef – эффективность лечения. 
Для сравнения схем лечения, обладающих 
сходной эффективностью, применяли ана-
лиз минимизации затрат (CMA – Cost-
minimization analysis; [СМА =DC1 – DC2], 
где DC1 – прямые затраты при применении 
1-ой схемы лечения, DC2 – прямые затраты 
при применении 2-ой схемы лечения [15]. 
Статистическую обработку данных 
проводили с помощью пакета программ 
Statistica 6.0. Возраст пациентов в (годах) 
и ИМТ (в баллах) были представлены как 
среднее±стандартное отклонение (SD). Ка-
чественные характеристики сравнивали с 
использованием χ2 (при необходимости с 
поправкой Йетса). За уровень статистиче-
ской значимости принимали p<0,05. Для 
относительных частот определяли 95%-й 
доверительный интервал (ДИ).
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
При оценке эффективности фармако-
терапии пациентов первой группы эро-
зии СОП были выявлены у 2 пациентов 
(5,12%), во второй группе – у 11 пациентов 
(35,5%), в третьей группе – у 2 пациентов 
(5,7%). Данные о распределении пациентов 
в каждой группе приведены в таблице 3. 
Таблица 1 – Характеристика групп пациентов по схемам терапии
Таблица 2 – Эффективность лечебного воздействия
Таблица 3 – Частота встречаемости эрозий слизистой оболочки пищевода в группах 
пациентов в зависимости от наличия/отсутствия желудочной метаплазии
Примечание: *ИМТ – индекс массы тела; **ГПОД – грыжа пищеводного отверстия диафрагмы.
Примечание: ЖМ+, эрозии+ – наличие желудочной метаплазии и эрозий в исследуемых группах; 
ЖМ-, эрозии+ – наличие эрозий при отсутствии желудочной метаплазии.
Схема терапии I (n=39) II (n=31) III (n=35)
Пол (М/Ж) 19/20 17/14 15/20
Возраст 55,43±15,94 57,67±12,98 57,25±11,97
Курение, n (%) 11 (28,2%) 8 (25,8%) 8 (22,8%)
ИМТ* 27,35±4,45 28,52±4,86 29,05±10,92
ГПОД**, n (%) 9 (23,1%) 13 (41,9%) 10 (28,5%)
Эрозии есть Эрозий нет Всего
Группа лечения (экспериментальная) a b a+b
Группа контроля (сравнения) c d c+d
Всего a+c b+d a+b+c+d
Схема 
лечения
I (n=39) 95% ДИ II (n=31) 95% ДИ III (n=35) 95% ДИ
ЖМ+, 
эрозии+
1 (2,56%) 0–7,5% 9 (29,1%) 12,8–45,1% 1 (2,8%) 0–8,4%
ЖМ-, 
эрозии+
1 (2,56%) 0–7,5% 2 (6,4%) 0–15,1% 1 (2,8%) 0–8,4%
Всего эрозий 2 (5,12%) 0–12,1% 11 (35,5%) 18,4–52,5% 2 (5,7%) 0–13,4%
Эрозии СОП достоверно чаще встреча-
лись в группе пациентов, которые принима-
ли омепразол в режиме «по требованию», 
по сравнению с пациентами, лечившими-
ся постоянно (χ2=10,05 P=0,0015) и в ре-
жиме «выходного дня» (χ2=9,42 P=0,022). 
Не было выявлено достоверных различий 
по частоте появления эрозий СОП при ис-
пользовании схемы I и схемы III (p>0,05).
Для проведения сравнительного анали-
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за эффективности схем лечения пациентов 
с ГЭРБ и желудочной метаплазией СОП 
были составлены таблицы сопряженности 
(таблицы 4, 5, 6).
Результаты сравнительного анализа 
эффективности схем лечения пациентов с 
ГЭРБ при наличии желудочной метаплазии 
СОП приведены в таблице 7.
Таблица 4 – Анализ 1
Таблица 7 – Основные показатели для анализа эффективности терапии пациентов с 
ГЭРБ и желудочной метаплазией СОП
Таблица 5 – Анализ 2
Таблица 6 – Анализ 3
Схема лечения Эрозии есть Эрозий нет Всего
I 1 19 20
II 9 5 14
Всего 10 24 34
Схема лечения Эрозии есть Эрозий нет Всего
III 1 20 21
I 1 19 20
Всего 2 39 41
Схема лечения Эрозии есть Эрозий нет Всего
III 1 20 21
II 9 5 14
Всего 10 25 35
Примечание: схема I – ежедневный прием ингибитора протонной помпы (ИПП) в стандартной 
дозе; схема II – прием ИПП «по требованию»; схема III – прием ИПП в стандартной дозе в ре-













1 5 0–14,6% 64,3 39,1–89,5% 0,922 0,453–0,989 0,593 0,277–0,791 2
2 4,7 0–13,9% 5 0–14,6% 0,048 –13,21–0,936 0,002 –0,181–0,193 420
3 4,7 0–13,9% 64,3 39,1–89,5% 0,926 47,8–98,9% 0,595 0,283–0,793 2
Полученные результаты свидетель-
ствовали о том, что ежедневный прием 
омепразола в стандартной дозе пациен-
тами с ГЭРБ и желудочной метаплазией 
СОП снижали относительный риск (RRR) 
возникновения эрозий пищевода на 92,2%, 
а абсолютный риск (ARR) – на 59,3% по 
сравнению с пациентами, которые лечи-
лись «по требованию». При приеме оме-
празола в стандартной дозе в режиме «вы-
ходного дня» происходило снижение от-
носительного риска возникновения эрозий 
на 92,6%, а абсолютного риска – на 59,5% 
по сравнению с пациентами, которые ле-
чились «по требованию». Расчетный па-
раметр NNT (число пациентов, которых 
необходимо лечить) был равен 2 в случае 
приема омепразола ежедневно (схема I) и 
в режиме «выходного дня» (схема III), что 
соответствовало количеству пациентов, ко-
торых нужно лечить по изучаемой схеме (I 
или III) в течение в среднем 1,69±1,02 года 
для предотвращения одного дополнитель-
ного случая возникновения эрозий СОП. 
У пациентов с ГЭРБ без метаплазии 
СОП эрозии были выявлены у одного па-
циента, который принимал омепразол еже-
дневно (5,26%; 95% ДИ: 0–15,26%), у двух 
пациентов (11,8%; 95% ДИ: 0–27,3%), ле-
чившихся при возникновении симптомов 
77
Вестник фармации №2 (60) 2013                                                                         Научные публикации
заболевания, и у 1 пациента (7,14%; 95% 
ДИ: 0–20,74%), лечившегося в режиме 
«выходного дня». В данной группе пациен-
тов не было выявлено достоверных разли-
чий по частоте появления эрозий СОП при 
использовании схемы I, схемы II и схемы 
III (p>0,05). 
Ниже приведены таблицы сопряжен-
ности для группы пациентов с ГЭРБ без 
метаплазии СОП (таблицы 8, 9, 10). 
Результаты сравнительного анализа 
эффективности схем лечения пациентов с 
ГЭРБ без метаплазии СОП приведены в та-
блице 11.
Таблица 8 – Анализ 1.1
Таблица 9 – Анализ 2.1
Таблица 10 – Анализ 3.1
Таблица 11 – Основные показатели для анализа эффективности терапии пациентов с 
ГЭРБ без метаплазии СОП
Схема лечения Эрозии есть Эрозий нет Всего
I 1 18 19
II 2 15 17
Всего 3 33 36
Схема лечения Эрозии есть Эрозий нет Всего
I 1 18 19
III 1 13 14
Всего 2 31 33
Схема лечения Эрозии есть Эрозий нет Всего
III 1 13 14
II 2 15 17
















1.1. 5,26 0–15,26% 11,8 0–27,3% 0,553 3,5–0,95 0,065 -0,15–0,29 15
2.1 5,26 0–15,26% 7,14 0–20,74% 0,263 -9,795–0,95 0,019 -0,18–0,266 53
3.1 7,14 0–20,74% 11,8 0–27,3% 0,393 -5,019–0,939 0,046 -0,21–0,279 22
Из таблицы 11 видно, что ежедневный 
прием омепразола в стандартной дозе па-
циентами с ГЭРБ без метаплазии СОП 
снижал относительный риск возникнове-
ния эрозий СОП на 55,3%, а абсолютный 
риск всего на 6,5% по сравнению с паци-
ентами, которые лечились при возникно-
вении симптомов заболевания («по требо-
ванию»). Также у этой группы пациентов 
снижался относительный риск на 26,3% и 
абсолютный риск – на 1,9% по сравнению 
с пациентами, которые принимали оме-
празол в режиме «выходного дня» (схема 
III). А при использовании схемы III от-
носительный риск возникновения эрозий 
СОП снижался на 39,3% и абсолютный 
риск – на 4,6% по сравнению с пациен-
тами, которые принимали омепразол в ре-
жиме «по требованию». Показатель NNT 
был равен 15 в случае приема омепразола 
ежедневно (схема I), 22 в режиме «выход-
ного дня» (схема III) и 53 в случае при-
ема омепразола «по требованию» (схема 
II), что соответствует количеству пациен-
тов, которых нужно лечить по изучаемой 
схеме (I, II или III) в течение в среднем 
1,69±1,02 года для предотвращения одно-
го дополнительного случая возникнове-
ния эрозий СОП.
Нами был проведен анализ эффектив-
ности затрат при использовании различ-
ных режимов поддерживающей терапии 
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ГЭРБ с желудочной метаплазией СОП и 
без метаплазии. При проведении фармако-
экономического анализа и расчетов коэф-
фициентов затраты/эффективность (CEA) 
учитывались прямые медицинские и неме-
дицинские затраты.
К прямым медицинским затратам от-
носятся расходы здравоохранения на по-
становку диагноза, необходимые медицин-
ские манипуляции и затраты пациента на 
назначенные лекарственные средства (та-
блица 12). 
Таблица 12 – Структура затрат на лечение пациента 
с ГЭРБ при амбулаторном наблюдении
Таблица 13 – Затраты пациентов на лечение ГЭРБ изучаемыми 
схемами в течение 12 месяцев
Статья расходов Стоимость, 
руб.
Количество посещений/процедур
Эрозий нет Эрозии есть
Консультация врача-терапевта 21500 3 4
Общий анализ крови 16150 1 1
Общий анализ мочи 8050 1 1
Исследование кала на скрытую кровь 1700 1 1
ЭГДС 84600 2 3
ЭКГ 13900 1 1
При расчете стоимости поддерживаю-
щей терапии ГЭРБ использовалась сред-
няя цена на лекарственное средство оме-
празол («Борисовский завод медицинских 
препаратов» РУП, Беларусь) в аптеках го-
рода на июнь 2013 года (таблица 13). Так-
же при проведении анализа учитывалась 
стоимость лечения эрозивного эзофагита, 
который появился у пациентов в течение 
периода наблюдения. Лечение эрозивного 
эзофагита включало в себя назначение оме-
празола в дозировке 20 мг дважды в день в 
течение 8 недель.
Критерием эффективности проводи-
мой терапии было отсутствие эрозивного 
эзофагита (по данным ЭГДС). Рассчитан-
ные показатели затраты/эффективность 
(СEA) для каждого варианта поддержива-
ющей фармакотерапии ГЭРБ приведены в 
таблице 14. 
Показатель Первая группа пациентов(n=55)
Вторая группа пациентов
(n=50)
Схема терапии I II III I II III
Цена одной таблетки, руб. 206,9 206,9 206,9 206,9 206,9 206,9
Количество 
таблеток в месяц 30 7,1 12 30 5,9 12
Количество таблеток в год 360 85,7 144 360 70,8 144
Цена курса лечения, руб. 74484 17731,3 29793,6 74484 14648,52 29793,6
Стоимость лечения 
эрозивного эзофагита 



















6 10 6 6 7 6
Проезд, руб. 10200 17000 10200 10200 11900 10200
Определено, что у пациентов с ГЭРБ и 
желудочной метаплазией СОП при исполь-
зовании схемы I по сравнению со схемой II 
затраты на 1 случай предотвращения раз-
вития эрозивного эзофагита снижаются 
с 10961,8 до 3838,4 рублей, а при приме-
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нении схемы III по сравнению со схемой 
II затраты снижаются с 10961,8 до 3354,1 
рублей. 
Для сравнения методик, которые не 
отличались по эффективности (критерий 
χ2, р>0,05) нами был проведен анализ ми-
нимизации затрат (CMA). Таким образом, 
оказалось, что прием лекарственного сред-
ства в группе пациентов с ГЭРБ и ЖМ при 
одинаковой эффективности схем I и III наи-
менее затратной является терапия по схеме 
III (на 44997,5 рублей). В группе ГЭРБ без 
метаплазии СОП: схема II на 49730,8 ру-
блей дешевле схемы I, схема III на 54345,6 
рублей дешевле схемы I, а схема II всего на 
4614,7 рубля дороже схемы III. 
Таблица 14 – Результаты фармакоэкономического анализа затраты/эффективность при 
поддерживающей терапии ГЭРБ
Показатель Первая группа пациентов (n=55) Вторая группа пациентов (n=50)
Схема терапии I II III I II III
Общие 
затраты, руб.
364647,6 391335,1 319650,1 364987,6 315256,7 310641,9
Эффективность, % 95 35,7 95,3 94,7 88,2 92,8
CEA, руб. 3838,4 10961,8 3354,1 3854,1 3574,3 3347,4
ВЫВОДЫ
1.  Прием ингибитора протонной пом-
пы в режиме «выходного дня» является 
эффективным (NNT=2) и наименее затрат-
ным вариантом поддерживающей фарма-
котерапии ГЭРБ с желудочной метаплази-
ей слизистой оболочки пищевода для про-
филактики появления эрозий. 
2.  Терапия ГЭРБ с желудочной ме-
таплазией слизистой оболочки пищевода 
в режиме «выходного дня» является на 
44997,5 рублей менее затратной по срав-
нению с постоянным приемом ингибитора 
протонной помпы. 
3.  Пациентам с ГЭРБ без метаплазии 
слизистой оболочки пищевода в качестве 
поддерживающей фармакотерапии может 
быть рекомендован прием ингибитора про-
тонной помпы в режиме «по требованию» 
или «выходного дня», так как они облада-
ют высокой эффективностью, но меньшей 
стоимостью (на 49730,8 рублей и 54345,6 
рублей соответственно) по сравнению 
с постоянным приемом лекарственного 
средства. 
SUMMARY
E.K. Mastykova, M.R. Konorev, 
M.E. Matveenko
TREATMENT OF GERD WITH/WITHOUT 
GASTRIC METAPLASIA OF THE ESOPH-
AGUS (BASED ON DATA OF THE COST/
EFFECTIVENESS ANALYSIS)
The effectiveness of different types of 
long-term PPI therapy among patients with 
gastroesophageal reflux disease (GERD) who 
had gastric metaplasia of the distal esophagus 
and patients with GERD who had squamous 
epithelium in the distal esophagus was as-
sessed. The cost/effectiveness and cost-min-
imization analyses were conducted. It was 
established that ‘weekend’ therapy is more 
effective (NTT=2) and the cheapest treatment 
strategy for patients with GERD and gastric 
metaplasia of the distal esophagus. For pa-
tients with GERD and squamous epithelium 
in the distal esophagus on-demand treatment 
and ‘week-end’ treatment are both equally ef-
fective and are cheaper than everyday usage. 
Keywords: esophagus, GERD, gastric 
metaplasia, proton pump inhibitor.
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